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課題を抽出している．有害事象評価基準としては， CTCAE （ Common Tox ic i ty  
Cri te r ia  fo r  Adverse  Events）が日米欧いずれでも推奨されており，添付文書に
臨床試験での有害事象の発現率が記載されているが，本章の調査より抗悪性腫瘍
剤の臨床試験において過剰な安全性データが収集されている現状が浮き彫りにさ





















「同一癌腫，同一用法・用量」にて取得されている場合は，米国での 7 事例中 6
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